Anexo 1

Conclusoées cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatdrios periddicos de seguranca (RPS)
para ibuprofeno/levomentol, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Considerando os dados disponiveis sobre reagdes de fotossensibilidade descritos na literatura, as
notificagdes espontaneas (incluindo, no minimo, 2 casos com uma relagdo temporal estreita) e as
conclusdes do PSUSA-00010649-202002 (relativamente a ibuprofeno, ibuprofeno lisina e combinacao
de ibuprofeno cafeina), o PRAC considera que existe, no minimo, uma possibilidade razoavel de uma
relacao causal entre ibuprofeno/levomentol e reagdes de fotossensibilidade. Consequentemente, o
PRAC concluiu que os folhetos informativos de medicamentos que contém ibuprofeno/levomentol
devem ser alterados para incluir esta informagao.

O PRAC também concluiu que os folhetos informativos de medicamentos que contém
ibuprofeno/levomentol que ja indicam a fotossensibilidade como uma RAF (independentemente da
frequéncia aprovada) ndo deverdo submeter uma alteragdo para modificar esta informacao ja
existente. No entanto, se forem utilizados outros termos ligados a reagdes de fotossensibilidade no
folheto informativo, isto deverd ser avaliado caso a caso e em conformidade com a terminologia
MedDRA.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introducao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a ibuprofeno/levomentol, o CMDh considera que
o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) a(s) substancia(s) ativa(s)
ibuprofeno/levomentol é favoravel, na condicdo de serem introduzidas as alteragdes propostas
na informagdao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacao(8es) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
ibuprofeno/levomentol estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de
autorizacdao na UE no futuro, o CMDh recomenda que os termos de tais autorizacdes de introducao
no mercado sejam alterados em conformidade.



Anexo I1

Alteracoes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteragdes a incluir nas secgoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Seccdo 4.8: Efeitos indesejaveis
CSO Afecgbes dos tecidos cutdneos e subcutédneos

reacoes de fotossensibilidade — frequéncia desconhecida

Folheto Informativo
Seccdo 4. Efeitos indesejaveis possiveis

sensibilizacdo da pele a luz — frequéncia desconhecida



Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao do acordo

Adogdo do acordo do CMDh:

Reunido do CMDh de margo de 2021

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos
do acordo:

09 de maio de 2021

Implementagdo do acordo pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteragao pelo titular
da Autorizagao de Introducdo no Mercado):

08 de julho de 2021
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